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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINAZIONE 11 giugno 2010. 


Medicinali la cui autorizzazione all’immissione in commercio risulta decaduta, ai sensi dell’articolo 38 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni ed integrazioni. (Determinazione n. 1268). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO VALUTAZIONE E AUTORIZZAZIONE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione del 
Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59»; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che 
istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, recante norme sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia italiana del 
farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato; 


Visto il regolamento di organizzazione, di amministrazione, dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia italiana 
del farmaco pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - serie generale - n. 254 del 31 ottobre 2009; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche» e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposizioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 


Visto il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali del 16 luglio 2008 di nomina del 
prof. Guido Rasi in qualità di direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco registrato dall’Ufficio centrale del 
bilancio al registro visti semplici, foglio n. 803 in data 18 luglio 2008; 


Vista la determinazione n. 15 del 1° marzo 2010, con cui il direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco 
ha conferito alla dott.ssa Anna Rosa Marra l’incarico di coordinatore dell’area registrazione e l’incarico di dirigente 
dell’Ufficio valutazione e autorizzazione; 

Visto l’art. 38 del decreto legislativo 24 aprile 2009, n. 219, e successive modificazioni ed integrazioni, recante 
«Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concer- 
nente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE», e successive modificazioni ed integrazioni; 

Visto il comma 5 dell’art. 38 succitato, il quale prevede che i dati relativi alle autorizzazioni alla immissione 
in commercio (AIC) decadute sono pubblicati nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana a cura dell’ Agenzia 
italiana del farmaco (AIFA); 

Viste le linee guida «Sunset Clause» pubblicate nel portale Internet dell’ AIFA sezione Front.end/Sunset Clause 
in data 2 aprile 2009; 

Vista la determinazione del 18 novembre 2009, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 285 del 7 dicembre 2009, 
supplemento ordinario n. 228, riguardante l’elenco dei medicinali la cui autorizzazione all’immissione in commercio è 
decaduta ai sensi dell’art. 38 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni ed integrazioni; 

Vista la determinazione del 18 dicembre 2009, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 298 del 23 dicembre 2009, 
di rettifica della determinazione del 18 novembre 2009 succitata; 

Vista la determinazione n. 493 del 23 febbraio 2010, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 61 del 15 marzo 2010, 
supplemento ordinario n. 50, ad integrazione delle due determinazioni del 18 novembre 2009 e del 18 dicembre 2009 
succitate; 
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Considerato che le specialità medicinali Asacard AIC n. 034547 e Polibeta B12 AIC n. 010198 non sono state 
commercializzate nei tre anni antecedenti al 6 luglio 2009 e che, pertanto, ai sensi del surriferito art. 38, commi 5, 6 
e 7 sono decadute; 


Considerato che, avendo i titolari delle AIC delle specialità medicinali Asacard AIC n. 034547 e Polibeta B12 
AIC n. 010198 presentato domanda di esenzione dalla decadenza quando i termini utili, dal 6 aprile 2009 al 6 maggio 
2009, erano già scaduti, si rende necessario l’inserimento delle stesse specialità medicinali nell’allegato A della deter- 


minazione del 18 novembre 2009, successivamente rettificata con determinazione del 18 dicembre 2009, ed integrata 
con la determinazione n. 493 del 23 febbraio 2010; 


Considerato che le specialità medicinali Acido Acetilsalicilico Off AIC n. 032393, Amoxicillina Off AIC 
n. 032401, Amplizer AIC n. 022361, Branitil AIC n. 027620, Cardioten AIC n. 027790, Cefalexina Off AIC n. 032411, 
Colax AIC n. 015270, Dexicam AIC n. 025948, Furil AIC n. 016625, Idrocortisone Neomicina AIC n. 032451, 
Mucobron AIC n. 025949, Paracetamolo Off AIC n. 032463, Prometazina Cloridrato AIC n. 032468, Ranidex AIC 
n. 028525, Sedol AIC n. 026807, Tiocosol AIC n. 000878 ed Urodene AIC n. 025947 non potevano essere prodotte e 
quindi commercializzate nei tre anni antecedenti al 6 luglio 2009 a causa del difetto di autorizzazione alla produzione 
di medicinali dell’Officina farmaceutica fiorentina Srl, ai sensi dell’art. 50 del decreto legislativo n. 219/2006 e suc- 
cessive modificazioni ed integrazioni; 


Ritenuto necessario, inoltre, espellere dall’allegato 8 della determinazione del 18 dicembre 2009 la specialità 
medicinale Novodil AIC n. 018800 in ragione della documentazione depositata agli atti dell'Ufficio valutazione e 
autorizzazione dell’ AIFA; 


Determina: 


Art. 1. 


1. Sono decadute, alla data del 6 luglio 2009, ai sensi dell’art. 38, commi 5, 6 e 7 del decreto legislativo n. 219/2006 
e successive modificazioni ed integrazioni, le specialità Asacard AIC n. 034547, Polibeta B12 AIC n. 010198, Acido 
Acetilsalicilico Off AIC n. 032393, Amoxicillina Off AIC n. 032401, Amplizer AIC n. 022361, Branitil AIC n. 027620, 
Cardioten AIC n. 027790, Cefalexina Off AIC n. 032411, Colax AIC n. 015270, Dexicam AIC n. 025948, Furil AIC 
n. 016625, Idrocortisone Neomicina AIC n. 032451, Mucobron AIC n. 025949, Paracetamolo Off AIC n. 032463, 
Prometazina Cloridrato AIC n. 032468, Ranidex AIC n. 028525, Sedol AIC n. 026807, Tiocosol AIC n. 000878 ed 
Urodene AIC n. 025947; le stesse sono pertanto inserite nell’allegato A (che si allega integralmente alla presente 
determinazione, così come modificato) alla determinazione del 18 novembre 2009, pubblicata nella Gazzetta Uffi- 
ciale n. 285 del 7 dicembre 2009, supplemento ordinario n. 228, successivamente rettificata con determinazione del 
18 dicembre 2009, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 298 del 23 dicembre 2009 ed integrata con la determinazione 
n. 493 del 23 febbraio 2010, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 61 del 15 marzo 2010, supplemento ordinario n. 50. 


2. La specialità medicinale Novodil AIC n. 018800 è eliminata dall’allegato 8 (che si allega integralmente alla 
presente determinazione, così come modificato) alla determinazione del 18 novembre 2009, successivamente rettifi- 
cata con determinazione del 18 dicembre 2009, in quanto per essa non è maturata la decadenza di cui all’art. 38 del 
decreto legislativo n. 219/2006 e successive modificazioni ed integrazioni. 


Art. 2. 


1. Il presente provvedimento, unitamente agli allegati A e B, entra in vigore il giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 11 giugno 2010 


Il dirigente: MARRA 
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VAS AVHIV OOSIONVYH INTIONV I LINNIY IHOINIHO FAONIIZV 
VAS AVHIV OOSIONVUYH INMTIONYV NON "INIHIO ZY 
“TI'S VNVITVLI HAZLIMNA 

VIVINITIM 

VIVNI1IM 

VWd'S VITVLI IYAV IHNHIld 

L VINUVI 

STVILLNIOVINUYYHd NO LUIS 

OfY71 HONO1d ONIYAHIOS 

"TYS LLO9Sy 

“TY'S LLOdSYy 

W'd'STDILNIOVINUVI ISIIHO 

VdS INVITNIO 

VW d'S ONIOVINI ODIVYA 

“TU'S TOLLO FOVINHVA NSON 

THUS VINUVI XVIN 

V'd'S LVNONAITD 

HANS TILLINI ANZHY ATHICIT 

“TI'S SNAZ 

Wd'S NVIAN 
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ALLEGATO B 


AH9 OLd dNOY9 SIAVILIV 


“TY'S YOIDOT0IA OOVINYYV VIHLSNONI IDILNIOVINAVIA VIONVHI 


"TH S VNILNIHO[H VOILNITOVINHYVA VNIOIAHO 
TYH'S VOICIN FOOYd 

"T'S VNILNIHO[H VOILNFTOVINHYVA VNIOIATHO 
"T'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIATHO 
V'd'S IVOICIN NOV 
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V'd'S VINYYHd CINYIO 


"TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOITHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILLNIOVINHYVI VNIOIHHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
'TU'S VNILNIHO[H VOILLNIOVINHYVI VNIOITHO 
V'd'S 1VOICIN ‘IN'O'V 

"TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
AHI OLd dNOY9 SIAVLOY 

"TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVI VNIOITHO 
VdS HONO1d ONIHIHOS 

‘W'd'S QDINON 

“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVI VNIOIHHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILLNIOVINHYVI VNIOIHHO 
V'd'S SOIHINIO NVL VINDIS 

"TI'S VINHWHdOISIA 

“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVI VNIOIHHO 
V'd'S VINYYHd CINYIO 

V'd'S 1VOICIN ‘IN'O'TV 

"TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
V'd'S 1VOICIN ‘IN'O'V 

THUS WVIVINHVI 

AHI OLd dNOY9 SIAVLOY 

“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOITHO 
ICHYNYAOI9°YO ODILNIOVINUVA HOAYVI 
"TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHVA VNIOIHHO 
“TI'S VINYVHd YIHONYM 

HAND 1IVNOILYNUHALNI NIIHTIONI YIONIHHIOA 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
V'd'S SSIHOOUAOIE 

V'd'S VINYYHd VINYSVHLIld 

“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVI VNIOIHHO 
"TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILLNIOVINHYVI VNIOITHO 
"TU'S VNILNIHO[HA VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
'TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHSHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILLNIOVINHYVI VNIOITHO 
"TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVI VNIOIHHO 
‘W'd'S SONIHO 

'TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOITHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVI VNIOITHO 
"TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
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“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOITHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOITHO 
TU'S VINYVHd TIY'IN 

W'd'S VOLLNIIVINYYVA ODINIHO VIYLSNONI VINVOSOI VOICAINOIE 
V'd'S SILNIAV-HONYVS 

TI'S VITVLI XILVINHYHd 

V'd'S VITVLI IV SNINISIVI 

VdSs INVITNIO 

“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVI VNIOITHO 
V'd'S SSIHOOUAOIE 

“TU'S VNILNIHO[H VOILLNIOVINHYVA VNIOIHHO 
V'd'S IVOICIN IN'O'V 

THUS HIOVI1 VINUVI 

AHI OLd dNOY9 SIAVLOY 

ICHYNYAOI9°YO OIILNIOVINUYVA HOASYVT 


"TU'S INOZZVO 3 OULNOOSINO@ [OILNTIOVINHY ILLOGOYHd IHOLVHYOAVI 


AHI OLd dNOY9 SIAVLOY 

"TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVI VNIOIHHO 
V'd'S IVOICIN IN'O'V 

THUS OIAVS FTVNOIZYN ODINIHIOIA OLNLILSI 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVI VNIOIHHO 
"TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOIHHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVI VNIOIHHO 
ICHYNYAOI9°YO OI9ILNIOVINUYVA HOAYVI 

AHI OLd dNOY9 SIAVLOY 

NW d'STOILNFTOVINUVI ILIA OOYWVIN 

Wd'S VINYVHd VOI 

"THUS HOUVISIHILNON 

V'd'S SSIHOOUAOIE 

'TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOITHO 
"TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVI VNIOIHHO 
'TU'S VNILNIHO[H VOILLNIOVINHYVI VNIOIHHO 
"TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOITHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILLNIOVINHYVA VNIOIHHO 
ICHYNYAOI9°YO ODILNIOVINUYVA HOAYVI 

VdS JOILOIGILNYV ILLOCOYd VLIIOOS 

“TU'S VNILNIHO[H VOILLNIOVINHYVI VNIOIHHO 
V'd'S NNVINHISSYM VITV 
"TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOITHO 
AHI OLd dNOY9 SIAVLOY 
AHI OLd dNOY9 SIAVLOY 
“TU'S VNILNIHO[A VOILNIOVINHYVI VNIOIHHO 
'TU'S VNILNIHO[H VOILLNIOVINHYVA VNIOITHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVA VNIOITHO 
“TU'S VNILNIHO[H VOILNIOVINHYVI VNIOIHHO 
Vd'S SIHOYVISIY SN1VS 
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MODALITÀ PER LA VENDITA 


La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico: 


— presso l’Agenzia dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. in ROMA, 
piazza G. Verdi, 10 - #® 06 85082147; 


— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sul sito www.ipzs.it, 
al collegamento rete di vendita (situato sul lato destro della pagina). 


L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 
corrispondenza potranno essere inviate a: 


Funzione Editoria - U.O. DISTRIBUZIONE 

Attività Librerie concessionarie, Vendita diretta e Abbonamenti a periodici 
Piazza Verdi 10, 00198 Roma 

fax: 06-8508-4117 

e-mail: editoriale@ipzs.it 


avendo cura di specificare nell'ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l'indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione. 


GAZZETTA o, UFFICIALE 
DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2010 (salvo conguaglio) (*) 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 
(di cui spese di spedizione € 257,04) - annuale 
(di cui spese di spedizione € 128,52) - semes 


Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi i soli supplementi ordinari contenenti i provvedimenti legislativi: 
(di cui spese di spedizione € 132,57) - annual 
(di cui spese di spedizione € 66,28) - semes 
Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29) - annual 
(di cui spese di spedizione € 9,64) - semes 
Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della CE: 
(di cui spese di spedizione € 41,27) - annual 
(di cui spese di spedizione € 20,63) - semes 
Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione € 15,31) - annual 
(di cui spese di spedizione € 7,65) - semes 
Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione € 50,02) - annual 
(di cui spese di spedizione € 25,01) - semes 


Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93) - annual 
(di cui spese di spedizione € 191,46) - semes 


Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli 

delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 264,45) - annual 
(di cui spese di spedizione € 132,22) - semes 
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1 L'abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili 
Integrando con la somma di € 80,00 il versamento relativo al tipo di abbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima - 
prescelto, si riceverà anche l’Indice Repertorio Annuale Cronologico per materie anno 2010. 


CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO 
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 


Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico 


I.V.A. 4% a carico dell'Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI 
(di cui spese di spedizione € 127,00) 
(di cui spese di spedizione € 73,20) - annuale 295,00 
- semestrale 162,00 
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il 
(di cui spese di spedizione € 39,40) 
(di cui spese di spedizione € 20,60) - annuale 85,00 
- semestrale 53,00 
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 
.V.A. 20% inclusa 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo 

Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 190,00 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 180,50 
I.V.A. 4% a carico dell'Editore € 18,00 


Per l'estero i prezzi di vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. 
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste. 


N.B. - Gli abbonamenti annui decorrono dal 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


ABBONAMENTI UFFICI STATALI 
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento 


* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C. 
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